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Luhikokkuvote

Terviseameti sihtuuringu raames kontrolliti Eestis 2021. aastal turustatud etanoolipdhiste kate
desinfitseerimisvahendite nduetele vastavust. Kontrollimisel keskenduti kdte desinfitseerimisvahendi
registreerimisele, margistamisele, pakendamisele ja ohutuskaardi koostamisele esitatud nduete
taitmisele. Lisaks anallUsiti laboratoorselt kate desinfitseerimisvahendite etanooli (toimeaine) ja
metanooli sisaldust ning etanooli sisalduse vastavust registreerimistunnistusel ja pakendil margitule.

Kokku kontrolliti sihtuuringus 40 kate desinfitseerimisvahendit, millest 3 (7,5%) vastasid koikidele
nGuetele. Mittevastavused jagunesid jargnevalt: tuvastati 6 (15%) registreerimata kate
desinfitseerimisvahendit, 27 (68%) puuduliku margistusega kate desinfitseerimisvahendit ja 29 (73%)
ebakorrektselt koostatud ohutuskaardiga kdte desinfitseerimisvahendit. Lahtudes eeltoodust on
oluline jatkata kate desinfitseerimisvahendite jarelevalve ja teavitustooga.

Kontrollitud kate desinfitseerimisvahenditest kdik registreeritud kate desinfitseerimisvahendid (85%)
sisaldasid etanooli registreeritud andmetele vastavas kontsentratsioonis. Uks registreerimata kate
desinfitseerimisvahend sisaldas metanooli ohtlikus kontsentratsioonis (49,3%), mille kasutamine v&ib
tekitada tervisekahjustusi.

Selles aruandes kirjeldatakse sihtuuringut ja esitatakse jareldused.

| Sissejuhatus

COVID-19 haigust pdhjustava koroonaviiruse SARS-CoV-2 epideemiaga seoses oli 2020. aastal Vabariigi
Valitsuse 19.08.2020 korraldusega nr 282 ,,COVID-19 haiguse leviku t6kestamiseks vajalikud meetmed
ja piirangud” ndutud desinfitseerimisvahendite kattesaadavaks tegemine avalikes kohtades. Lisaks oli
viiruse leviku piiramise (he meetmena antud soovitus desinfitseerimisvahendite kasutamine, millest
tulenevalt kasvas kate desinfitseerimisvahendite ndudlus ja kasutamine koigi elanikkonnagruppide
seas.

EttevGtted reageerisid suurenenud ndudlusele ja desinfitseerimisvahendite 2020. aasta tootmismahud
kasvasid Euroopa Liidus kahekordseks®. Lisaks sellele alustasid desinfitseerimisvahendite tootmisega
paljud uued ettevotted. Seda nditab Terviseameti valjastatud biotsiidi registreerimistunnistuste ja
biotsiidi kasutajatoe poole p&drdumiste arvu kahekordistumine®. Lisaks sellele suurenes
markimisvaarselt kaebuste arv desinfitseerimisvahendite peale ja samal ajal kahekordistus
Terviseameti mirgistusteabekeskuse 16662 poole desinfitseerimisvahendite vaarkasutamisest
tingitud murgistustega seotud p66rdumiste arve.

Eeltoodust Iahtudes suurenes tdenadosus, et kiirelt turu kasvule reageerides ja tarne raskustega toime
tulles vGib desinfitseerimisvahendite tootjatel ja importijatel kvaliteedi tagamine jadda tagaplaanile,
mille tulemusena vdidakse turule lasta nduetele mittevastavaid desinfitseerimisvahendeid.
Desinfitseerimisvahendis toimeaine ebapiisava kontsentratsiooni korral ei ole desinfitseerimisvahend

@ Lucia Fernandez ,,Production value of chemical disinfectant in the EU-27 2014-2020“, 17. august 2021

b Terviseamet viljastas 2019. aasta jooksul 110 registreerimistunnistust ja 2020. aasta jooksul 248
registreerimistunnistust. Biotsiidi kasutajatugi vastas 2019. aastal 1669 po6rdumisele ja 2020. aastal 3007
podérdumisele.

¢ Terviseameti mirgistusteabekeskuse poole poorduti 2019. aastal 22 korral ja 2020. aastal 133 korral.
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tdhus bakterite ja viiruste vastu® ning kasutajale luuakse petlik turvatunne ning seelibi véidakse
tekitada elanikkonnale tdsine risk tervisele.

Toetudes eelnevale oli oluline saada lilevaade Eestis turustatavate kate desinfitseerimisvahendite
nduetele vastavusest, et votta vajadusel kasutusele meetmed. Selleks viidi ajavahemikus 1.12.2020-
1.04.2021 |4bi kate desinfitseerimisvahendite sihtuuring, mille eesmargiks oli laboratoorselt kindlaks
teha, milline on desinfitseerimisvahendi toimeaine sisaldus ning kas desinfitseerimisvahendid vastavad
nduetele ja on sihipdrasel kasutamisel tervisele ohutud.

[l Sihtuuringu kirjeldus

1.Terviseameti padevus

Biotsiidide (sh desinfitseerimisvahendite) valdkonnas on Terviseamet padev asutus biotsiidiseaduse §
6 alusel ning riikliku jarelevalve Ulesannet tditma volitatud asutus, kelle Glesandeks on riikliku
jarelevalve tegemine biotsiidiseaduse ja selle alusel kehtestatud digusaktide ning biotsiidimaarusega®
satestatud nduete tditmise Ule. Kemikaalide valdkonnas on Terviseamet pddev asutus
kemikaaliseaduse § 33 satestatud tegevuste osas ja riikliku jarelevalve Ulesannet tditma volitatud
asutus kemikaaliseaduse § 38 IGike 6 kohaselt. Lisaks teostab amet toote nduetele vastavuse seaduses
satestatu alusel riiklikku jarelevalvet toodete terviseohutuse nduete taitmise dle. Riiklik jarelevalve on
korrakaitseseaduse § 2 16ike 4 kohaselt korrakaitseorgani tegevus eesmargiga ennetada ohtu, selgitada
see vdlja ja torjuda vdi kdrvaldada korrarikkumine.

Sihtuuringu raames algatati riiklikud jarelevalvemenetlused ettevGtete suhtes ohu ennetuse ja kate
desinfitseerimisvahendite  biotsiidimaarusele vastavuse kontrollimise eesmaérgil vastavalt
biotsiidiseaduse § 43 Ig 1, kemikaaliseaduse § 38 Ig 6 p 1, toote nduetele vastavuse seaduse § 50 Ig 3
ja korrakaitseseaduse § 24 Ig 1 ning ohuprognoosile.

Laboratoorsed anallilisid teostati Terviseameti Terviseohutuse Laboris.

2. Oigusaktid
Tabelis 1 on toodud kate desinfitseerimisvahendite nduetele vastavuse kontrollimisel olulisemad
biotsiidiseaduse, biotsiidimaaruse, CLP-mairuse? ja REACH-méaaruse? satted.

Etanool kuulub biotsiidi toimeainete Ulevaatamisprogrammi ja etanoolipGhistele kéte
desinfitseerimisvahenditele tuleb taotleda registreerimistunnistus. Vilja antud
registreerimistunnistuste nimekiri on kattesaadav Terviseameti kodulehelt®.

Kate desinfitseerimisvahendid ei tohi sisaldada metanooli lle 5% (etanooli ja isopropiilalkoholi
protsendina). Piirang tuleneb kosmeetikamairuses® etanooli ja isopropiilalkoholi denaturandile
satestatud piirnormist (kosmeetikamaaruse 11l lisa punkt 52). Vastavalt biotsiidimaaruse artikkel 19 Ig
9 tuleb arvestada sellega, et kui biotsiid on ette nahtud vahetuks kandmiseks inimese keha valispinna
osadele, ei tohi see sisaldada Uhtegi mittetoimeainet, mida ei tohi lisada kosmeetikatoodetesse
vastavalt kosmeetikamaarusele.

4 ECDC dokumendid https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/disinfection-environments-covid-19
© Registreerimistunnistuste nimekiri: https://terviseamet.ee/et/kemikaaliohutus-
tooteohutus/kemikaalikaitlejale/biotsiid/registreerimistunnistuse-taotlemine




Tabel 1. Olulisemad Oigusaktide satted kdte desinfitseerimisvahendite nduetele vastavuse
kontrollimisel.

Oigusakt Oigussitted
g |.gussa .e Kokkuvote
(artikkel, lisad)
Biotsiidiseadus §8lIg3 Biotsiidi on lubatud Eestis kattesaadavaks teha ja
kasutada, kui see on saanud asjakohase loa voi
registreerimistunnistuse biotsiidiseaduse vOi

biotsiidimaaruse kohaselt.

Biotsiidimaarus Artikkel 17 Kohustus teha turul kattesaadavaks ainult loa saanud
tooted

Biotsiidimaarus Artikli 69 |5ige 2 Kohustus margistada biotsiidid tdiendava teabega

Biotsiidimaarus Artikkel 19 p 9 Metanooli piirangu 5 % kehtestamise alus.
CLP Artiklid 17-23, 25- | Margistuse sisu ja keel
28
CLP Artikkel 31 Margistuse kasutamise Uldeeskirjad
CLP | lisa 1. osa | Mérgise ja piktogrammide miinimummaootmed
punkt 1.2.1.4.
CLP Artikkel 45 Desinfitseerimisvahendi importijatele/tootjatele

rakendub ohtlikust segust teavitamise ndue

REACH Artikkel 31 Ohutuskaartidele esitatavad nduded

REACH Il lisa Ohutuskaartide koostamise nduded

Desinfitseerivale toimele viitavate vdidetega kosmeetikatooteid turustavad ettevotted pidid
eemaldama desinfitseerivale toimele viitavad vaited kosmeetikatoote margistuselt. Vastasel juhul on
tegemist biotsiidiga ja tuleks registreerida vahend biotsiidina. Kosmeetikatoodete margistamisel, turul
kattesaadavaks tegemisel ja reklaamimisel ei tohi kasutata kirjeldusi, nimetusi, kaubamarke, kujutisi
vOi muid kujundlikke voi teisi marke, mis tekitavad mulje, et kdnealustel toodetel on omadus voi
otstarve, mida neil tegelikult ei ole. Kosmeetikatoodetel on keelatud kasutada meditsiinilisi ja tarbijat
eksitavaid vaiteid. Vaiteid kosmeetikatoodetel reguleerib 10.07.2013 komisjoni maarus 655/2013/EL,
millega kehtestatakse lihtsed nGuded kosmeetikatoodete kohta esitatavate vdidete pohjendamiseks.

3. Sihtuuringu labiviimise tksikasjad

Sihtuuring toimus ajavahemikus 1.12.2020 kuni 1.04.2021. Sihtrihma kuulusid Eesti tootjad ja
importijad.  Ettevotete valik pOhines Terviseameti varasemate kontrollide andmetel,
registreerimistunnistuste  nimekirjal ja internetis otsingu tulemustel, kasutades kéte
desinfitseerimisvahendile sarnaseid marksdnu.



Sihtuuringu raames voeti (Uhendust 55 ettevottega ja plaaniti kontrollida 56 kate
desinfitseerimisvahendit. Padrast esmast suhtlust ettevOtetega selgus, et 12 kate
desinfitseerimisvahendi puhul oli tootmine vGi tarnimine Idpetatud ning 4 juhul oli tegemist
kosmeetikavahendiga.

Laboratoorne anallils ja nduetele vastavuse kontroll viidi |dbi 40 etanoolipdhise kate
desinfitseerimisvahendi suhtes, keskendudes jargmistele kiisimustele:

1) Kas kate desinfitseerimisvahendid on saanud Terviseametis registreerimistunnistuse?
2) Kas kate desinfitseerimisvahendite pakend, margistus ja ohutuskaart vastavad nduetele?
3) Milline on kate desinfitseerimisvahendite etanooli ja metanooli kontsentratsioon?

Il Sihtuuringu tulemused

1. Registreerimise kohustuse tditmine

Enamik (24) sihtuuringu raames kontrollitud kate desinfitseerimisvahenditest olid saanud
biotsiidiseaduse kohase registreerimistunnistuse. 40 kate desinfitseerimisvahendist olid ilma
registreerimistunnistuseta 6 (15%). Neist 3 kate desinfitseerimisvahendi puhul otsustas ettevote
I6petada tootmine ja turustamine. Kahe toote puhul selgus, et tegemist oli kosmeetikatootega, millel
kasutati biotsiidseid vaiteid. Parast margistuse kosmeetikamaaruse nduetega vastavusse viimist oli
ettevotetel voimalik turustada tooted kosmeetikatoodetena. Ainult 1 ettevote esitas Terviseametile
taotluse  kdte desinfitseerimisvahendi  registreerimiseks, et edaspidi jatkata kate
desinfitseerimisvahendi turustamisega.

2. Margistuse, pakendi ja ohutuskaardi nGuetele vastavus
Biotsiidimaaruse ja CLP-maaruse kohase margistuse osas vastas tdielikult nduetele 13 (33%) kate
desinfitseerimisvahendit, mis moodustab (he kolmandiku kogu kontrollitud kate
desinfitseerimisvahenditest. Margistuse nduetele vastavus margistuselementide kaupa on toodud
tabelis 2 ja joonisel 1. Enamik nduetele mittevastavusi olid tingitud sellest, et méargistusel puudus
registreerimistunnistuse number ja/ v6i partii number.

Tabel 2. Margistuse nduetele vastavus margistuselementide kaupa

Kate desinfitseerimisvahendid, mille puhul

Margistuselement margistuselement oli margistusel vilja toodud
Tootetdhis 39
Kasutajariihmad 33
Ohupiktogramm(id) 33
Tunnussdna 27
Ohulaused 27
Hoiatuslaused 28
Toimeaine nimetus 37
Toimeaine sisaldus 38
Loa/registreeringu number 25
Nimikogus 39
Sailivusaeg 29
Partii nr 25
Kasutusjuhised 32




B Kate desinfitseerimisvahendid, mille puhul margistuselement ei olnud margistusel valja
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Joonis 1. Mdrgistuse nduetele vastavus mdrgistuslementide kaupa
Pakend vastas nduetele ja oli lekkekindel kdigil juhtudel.

REACH-maéaruse kohaselt ohutuskaartide koostamisele esitatud nduetele vastas 29 (73%) kate
desinfitseerimisvahendi ohutuskaarti. Uhel kite desinfitseerimisvahendil ohutuskaart puudus.

3. Etanooli ja metanooli sisalduse laboratoorne anallits
Laboratoorselt analtiUsiti 40 kdte desinfitseerimisvahendis etanooli ja metanooli sisaldust.

Etanooli sisaldus vastas m&&temaaramatuse piires registreerimistunnistusel toodule 34 juhul (85%).
Registreerimata 6 kate desinfitseerimisvahendist ainult 3 sisaldasid etanooli Ule 70% ehk
desinfitseeriva toime tagamiseks piisavas kontsentratsioonis.” Ulejddnud registreerimata kite
desinfitseerimisvahendite puhul ei olnud véimalik tdhusust hinnata, sest analiisitud etanooli sisaldus
oli alla 70%.

Metanooli tuvastati kokku 11 proovis. Neist ainult Gihel juhul oli metanooli sisaldus (49,3 %) Ule lubatud
piirnormi (5%). EttevGte IGpetas tootmise, alles olev laojadk ja kauplustest tagasi kutsutud tooted
kuulusid havitamisele.

f ECDC dokument https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/disinfection-environments-covid-19
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4. Rakendatud meetmed
Meetmeid rakendati 37 juhul. Ettevdtetele tehti kirjalikud ettepanekud puuduste kdrvaldamiseks. Uhel
korral IOpetas ettevOote tootmise ja kutsus metanooli piirnormi {letamise tottu kéate
desinfitseerimisvahend turult tagasi.

IV Kokkuvdte ja jareldused

Sihtkontrolli eesmargiks oli teha kindlaks, milline oli 40 kontrollitud kadte desinfitseerimisvahendis
etanooli (toimeaine) ja metanooli sisaldus ning kas kontrollitud kate desinfitseerimisvahendid olid
sihiparasel kasutamisel tervisele ohutud. Joonisel 2 on toodud ilevaade kontrollitud kate
desinfitseerimisvahendite erinevatele nduetele vastavusest. KGige rohkem nduetele mittevastavusi
tuvastati kdte desinfitseerimisvahendite margistuses.

Registreerimiskohustuse tditmine

Etanooli sisalduse vastavus registreeritud andmetele

Ohutuskaardi koostamisele esitatud nduetele vastavus [ NNRNRENZSD

Margistuse nduetele vastavus

Pakendi nGuetele vastavus

0 5 10 15 20 25 30 35 40

W Korras M Eiole korras

Joonis 2 Kontrollitud kéte desinfitseerimisvahendite néuetele vastavus

Kate desinfitseerimisvahendeid, mis vastasid kdikidele nduetele, oli viga vahe (7,5%). Oiguslik alus
(kehtiv registreerimistunnistus) kate desinfitseerimisvahendi turustamiseks puudus 6 ettevottel (15%),
mis on  markimisvddrne  biotsiidiseaduse = ndude rikkumine. Registreerimata  kéate
desinfitseerimisvahenditest 3 juhul vGis kasutajal tekkida vale mulje, et kate desinfitseerimisvahendil
on desinfitseeriv. toime. Naitena vGib tuua 2 kosmeetikatoodet, mida esitleti kate
desinfitseerimisvahenditena ja mis sisaldasid etanooli desinfitseeriva toime saavutamiseks ebapiisavas
kontsentratsioonis ja seelabi véisid kasutajatele luua petliku turvatunde tekitades tosist riski tervisele.

Uks registreerimata kite desinfitseerimisvahend osutus kasutaja tervisele ohtlikuks, sest sisaldas
metanooli lubatud piirnormist 10 korda rohkem.

Maérgistusele esitatud kdikidele nduetele wvastasid ainult 1/3 (33%) kontrollitud kate
desinfitseerimisvahenditest. Suhteliselt madal oli nduetele vastavuse tase (68%) kate
desinfitseerimisvahendi kasutamisega kaasneda vGivatest ohtudest teavitavate margistuselementide
osas (tunnussdna, ohulaused ja hoiatuslaused), mistottu ei pruugi tarbijad olla teadlikud kate
desinfitseerimisvahenditega seotud ohtudest ega pruugi neid kasutada sihiparaselt ja seeldbi voidakse
saada tervisekahjustused.

Pakendi osas puudusi ei tuvastatud ja enamik ohutuskaarte (73%) vastasid nduetele.



Sihtuuringu raames kontrollitud kdik registreeritud kdte desinfitseerimisvahendid (85%) sisaldasid
etanooli registreerimistunnistusele vastavas kontsentratsioonis. Nimetatud seos registreerimise ja
toimeaine vastavuse vahel vOetakse edaspidi arvesse ja keskendutakse registreerimata kate
desinfitseerimisvahendite tuvastamisele turul.

Sihtuuringuga sai kinnitust asjaolu, et turule voidakse lasta tervisele ohtlikud ja nduetele mitte
vastavad kate desinfitseerimisvahendid. Seega on oluline jatkata kadte desinfitseerimisvahendite
nduetele vastavuse kontrollide ja teavitustooga ka edaspidi. Lisaks jatkatakse kosmeetikatoodetena
turustatavate kdate puhastusvahendite ja nende margistusel kasutatavate vaidete hoidmist
kdrgendatud tdahelepanu all.

Oigusaktide nimetused lahti kirjutatuna

! Biotsiidimaarus on Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarus (EL) nr 528/2012, 22. mai 2012, milles
kasitletakse biotsiidide turul kdttesaadavaks tegemist ja kasutamist

2 CLP-maarus on Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EL) nr 1272/2008, 16. detsember 2008, mis
kasitleb ainete ja segude klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist ning millega muudetakse
direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse maarust
(EU) nr 1907/2006

3 REACH-maarus on Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarus (EL) nr 1907/2006/EU, 18.12.2006, 18.
detsember 2006, mis kasitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist
(REACH) ning millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja
tunnistatakse kehtetuks ndukogu maarus (EMU) nr 793/93 ja komisjoni maarus (EU) nr 1488/94 ning
samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU
ja 2000/21/EU

4 Kosmeetikaméaéarus on Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EU) nr 1223/2009, 30. november
2009, kosmeetikatoodete kohta



